KLINICKI CENTAR VOJVODINE
ETICKI ODBOR

Predsednik Etickog odbora,

6 Broj: 00-968

Datum: 14.10.2019.

Novi Sad

Na osnovu ¢lana 12. tacka 2. Poslovnika o radu Etickog odbora Klinickog centra Vojvodine
(broj: 00-08/332 od 26.05.2010. godine i broj: 00-20/664 od 05.07.2018. godine), upucujem
vam

POZ 1V

Pozivate se da prisustvujete 220. sednici Etic¢kog odbora Klinickog centra Vojvodine koja ¢e
se odrzati 16.10.2019. godine (sreda) u prostorijama Uprave Klinickog centra Vojvodine, sa

pocetkom u 12:30 Casova.

Za sednicu se predlaze sledeci

Dnevi red:

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti na nova dokumenta u toku klinickog
ispitivanja pod nazivom “Multicentri¢na, randomizovana, dvostruko slepa, placebo
kontrolisana studija sa paralelnim grupama, za ispitivanje ustekinumaba kod pacijenata sa
aktivnim sistemskim eritemskim lupusom” Protokol CNTO1275SLE3001, Faza IlI, glavni
istrazivac prof. dr Igor Miti¢;

Dostavljanje izvestaja o SUSAR-ima u toku klini¢kog ispitivanja pod nazivom ,,Dvogodisnja,
dvostruko slepa, randomizovana, multicentri¢na, aktivno kontrolisana studija osnovne faze
kojom se procenjuje bezbednost i efikasnost fingolimoda primenjenog oralno jednom dnevno
u poredenju sa interferonom B-la primenjenim intramuskularno jednom sedmic¢no kod
pedijatrijskih pacijenata sa multiplom sklerozom, sa produzenom fazom uzimanja
fingolimoda u trajanju od pet godina“ CFTY720D2311, faza Illb, glavni istraziva¢ prof. dr
Ksenija Gebauer Bukurov;

Dostavljanje izvestaja o SUSAR-ima u toku klinickog ispitivanja pod nazivom
“Randomizovana, dvostruko slepa, placebo kontrolisana, multicentricna studija faze 3, za
procenu efikasnosti i bezbednosti leka ITI-007 kao dodatak litijumu ili valproatu za le¢enje
pacijenata sa teSkom depresivhom epizodom u okviru bipolarnog poremecaja tip I ili
bipolarnog poremecaja tip II (bipolarna depresija)" Protokol ITI-007-402, glavni istraZivac
doc. dr Svetlana Ivanovi¢ Kovacevi¢;

Dostavljanje izvestaja o toku klini¢kog ispitivanja pod nazivom “Randomizovana, dvostruko
slepa, placebo kontrolisana, multicentricna studija faze 3, za procenu efikasnosti 1
bezbednosti leka ITI-007 kao dodatak litijumu ili valproatu za leCenje pacijenata sa teSkom
depresivnom epizodom u okviru bipolarnog poremecaja tip I ili bipolarnog poremecaja tip 11
(bipolarna depresija)" Protokol ITI-007-402, glavni istraziva¢ doc. dr Svetlana Ivanovié
Kovacevi¢,

Dostavljanje izvestaja o toku klinickog ispitivanja pod nazivom "Faza 3, Randomizovano,
Dvostruko slepo, Placebo-kontrolisano ispitivanje SGN-35 (brentuksimab vedotina) i najbolje
potporne nege (BSC) u poredenju sa placebom i BSC u le¢enju pacijenata sa visokim rizikom
za pojavu rezidualnog Hodzkinovog limfoma (HL) nakon izvrSene autologne transplantacije
mati¢nih ¢elija (ASCT)", Protokol SGN35-005, glavni istrazivac prof. dr Aleksandar Savi¢;

Dostavljanje izvestaja o SUSAR-ima u toku Klinickog ispitivanja pod nazivom "Faza 3,
Randomizovano, Dvostruko slepo, Placebo-kontrolisano ispitivanje SGN-35 (brentuksimab
vedotina) 1 najbolje potporne nege (BSC) u poredenju sa placebom 1 BSC u leCenju pacijenata




sa visokim rizikom za pojavu rezidualnog Hodzkinovog limfoma (HL) nakon izvrSene
autologne transplantacije mati¢nih celija (ASCT)", Protokol SGN35-005, glavni istraziva¢
prof. dr Aleksandar Savi¢;

Dostavljanje izvestaja o SUSAR-ima u toku klinickog ispitivanja pod nazivom »lspitivanje
bezbednosti i efikasnosti preparata NNC0174-0833 koris¢enog u regulisanju telesne tezine —
studija ispitivanja doze«, faza II, Protokol NN9838-4433, glavni istraziva¢ prof. dr Milena
Mitrovié;

Dostavljanje tromese¢nog izvestaja o toku klinickog ispitivanja pod nazivom »lspitivanje
bezbednosti i efikasnosti preparata NNC0174-0833 koris¢enog u regulisanju telesne tezine —
studija ispitivanja doze«, faza II, Protokol NN9838-4433, glavni istraziva¢ prof. dr Milena
Mitrovié;

Dostavljanje obavestenja o izmenama u toku klinickog ispitivanja pod nazivom “SUSTAIN
11 - Efekat semaglutida koji se primenjuje jednom nedeljno u poredenju sa insulinom aspart
koji se primenjuje tri puta dnevno, oba kao dodatak na metformin i optimalnu dozu insulina
glargin (100 j.) kod ispitanika sa dijabetes melitusom tip 2, 52- nedeljno, multicentri¢no,
multinacionalno, otvoreno aktivnho kontolisano, ispitivanje u 2 paralelne grane,
randomizovano, kod ispitanika sa dijabetes melitusom tip 2” Faza IIIb, Protokol NN9535-
4386, glavni istrazivac prof. dr Milena Mitrovi¢,

10.

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti na izmenu i dopunu u toku klinickog
ispitivanja pod nazivom “SUSTAIN 11 - Efekat semaglutida koji se primenjuje jednom
nedeljno u poredenju sa insulinom aspart koji se primenjuje tri puta dnevno, oba kao dodatak
na metformin i optimalnu dozu insulina glargin (100 j.) kod ispitanika sa dijabetes melitusom
tip 2, 52- nedeljno, multicentri¢éno, multinacionalno, otvoreno aktivno kontolisano, ispitivanje
u 2 paralelne grane, randomizovano, kod ispitanika sa dijabetes melitusom tip 2 Faza IIIb,
Protokol NN9535-4386, glavni istraziva¢ prof. dr Milena Mitrovi¢,

11.

Dostavljanje tromese¢nog izvestaja o toku klinickog ispitivanja pod nazivom »lspitivanje
bezbednosti i efikasnosti preparata NNC0174-0833 kori$¢enog u regulisanju telesne tezine —
studija ispitivanja doze«, faza II, Protokol NN9838-4433, glavni istraziva¢ prof. dr Edita
Stoki¢;

12.

Dostavljanje obavestenja o izmenama u toku klinickog ispitivanja pod nazivom “SUSTAIN
11 - Efekat semaglutida koji se primenjuje jednom nedeljno u poredenju sa insulinom aspart
koji se primenjuje tri puta dnevno, oba kao dodatak na metformin i optimalnu dozu insulina
glargin (100 j.) kod ispitanika sa dijabetes melitusom tip 2, 52- nedeljno, multicentri¢no,
multinacionalno, otvoreno aktivnho kontolisano, ispitivanje u 2 paralelne grane,
randomizovano, kod ispitanika sa dijabetes melitusom tip 2” Faza IIIb, Protokol NN9535-
4386, glavni istrazivac prof. dr Edita Stokic;

13.

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti na izmenu i dopunu u toku klinickog
ispitivanja pod nazivom “SUSTAIN 11 - Efekat semaglutida koji se primenjuje jednom
nedeljno u poredenju sa insulinom aspart koji se primenjuje tri puta dnevno, oba kao dodatak
na metformin i optimalnu dozu insulina glargin (100 j.) kod ispitanika sa dijabetes melitusom
tip 2, 52- nedeljno, multicentri¢no, multinacionalno, otvoreno aktivno kontolisano, ispitivanje
u 2 paralelne grane, randomizovano, kod ispitanika sa dijabetes melitusom tip 2” Faza IIIb,
Protokol NN9535-4386, glavni istrazivac prof. dr Edita Stoki¢;

14.

Dostavljanje obavestenja o SUSAR izvestajima u toku klinickog ispitivanja pod nazivom
“SUSTAIN 11 - Efekat semaglutida koji se primenjuje jednom nedeljno u poredenju sa
insulinom aspart koji se primenjuje tri puta dnevno, oba kao dodatak na metformin i
optimalnu dozu insulina glargin (100 j.) kod ispitanika sa dijabetes melitusom tip 2, 52-
nedeljno, multicentri¢éno, multinacionalno, otvoreno aktivno kontolisano, ispitivanje u 2
paralelne grane, randomizovano, kod ispitanika sa dijabetes melitusom tip 2” Faza IlIb,
Protokol NN9535-4386, glavni istrazivaé prof. dr Edita Stoki¢;

15.

Dostavljanje tromesec¢nog izvestaja o toku klini¢kog ispitivanja pod nazivom “SUSTAIN 11 -




Efekat semaglutida koji se primenjuje jednom nedeljno u poredenju sa insulinom aspart koji
se primenjuje tri puta dnevno, oba kao dodatak na metformin i optimalnu dozu insulina
glargin (100 j.) kod ispitanika sa dijabetes melitusom tip 2, 52- nedeljno, multicentri¢no,
multinacionalno, otvoreno aktivnho kontolisano, ispitivanje u 2 paralelne grane,
randomizovano, kod ispitanika sa dijabetes melitusom tip 2” Faza IIIb, Protokol NN9535-
4386, glavni istrazivac prof. dr Edita Stoki¢;

16.

Dostavljanje kvrtalnog izvestaja o toku klini¢kog ispitivanja pod nazivom ,,Multicentri¢no,
randomizovano, dvostruko slepo, placebom kontrolisano ispitivanje efikasnosti i bezbednosti
upadacitiniba (ABT-494) tokom uvodenja terapije kod ispitanika sa umereno do tesko
aktivnom Kronovom boles¢u koji ili ne podnose ili nisu adekvatno reagovali na
konvencionalne i/ili bioloske terapije” Protokol M14-433, Faza Ill, glavni istraziva¢ prof. dr
Dragomir Damjanov;

17.

Dostavljanje kvrtalnog izvestaja o toku klini¢kog ispitivanja pod nazivom “Multicentri¢na,
randomizovana, dvostruko slepa, placebom kontrolisana studija odrzavanja i dugoro¢nog
produzetka ispitivanja efikasnosti i bezbednosti upadacitiniba (ABT-494) kod ispitanika sa
Kronovom bolescu koji su zavrsili ispitivanje u studijama M14-431 ili M14-433“ Protokol
M14—430, Faza III, glavni istraZivac prof. dr Dragomir Damjanov;

18.

Dostavljanje kvartalnog izvestaja o toku klinickog ispitivanja pod nazivom ‘“Multicentri¢no,
randomizovano, dvostruko slepo, placebom kontrolisano ispitivanje efikasnosti i bezbednosti
upadacitiniba (ABT-494) tokom uvodenja terapije kod ispitanika sa umereno do tesSko
aktivnom Kronovom boles¢u koji ili ne podnose biolosku terapiju ili nisu adekvatno
odgovorili na nju” Protokol M14-431, Faza III, glavni istraziva¢ prof dr Dragomir Damjanov;

19.

Dostavljanje obaveStenja o SUSAR izves$tajima van teritorije Republike Srbije za klinicko
ispitivanje pod nazivom "Prospektivna, randomizovana, otvorena studija 3. faze u dve grupe
za procenu stope remisije bez terapije (RBT) kod bolesnika sa Filadelfija pozitivnom HML
posle dva razli¢ita trajanja terapije konsolidacije nilotinibom 300 mg dva puta dnevno"
Protokol broj CAMNZ107AICO5, glavni istraziva¢ prof. dr Ivana UroSevic;

20.

Dostavljanje tromesecnog izvestaja o toku klini¢kog ispitivanja pod nazivom »Prospektivna,
randomizovana, otvorena studija 3. faze u dve grupe za procenu stope remisije bez terapije
(RBT) kod bolesnika sa Filadelfija pozitivnom HML posle dva razliCita trajanja terapije
konsolidacije nilotinibom 300 mg dva puta dnevno« Protokol broj CAMNI107AICO0S, glavni
istrazivac prof. dr Ivana UroSevic¢,;

21.

Dostavljanje obavestenja o tipografskim greskama u zahtevu za odobrenje klinickog
ispitivanja pod nazivom ,Multicentricna, randomizovana, dvostruko-slepa, placebo
kontrolisna studija faze III fostamatinib dinatrijum u terapiji autoimune hemoliticke anemije
izazvane toplim antitelima” Protokol C-935788-057, glavni istraziva¢ prof. dr Ivana
UroSevi¢,

22.

Dostavljanje obaveStenja o administrativnoj izmeni saZetka protokola u toku klinickog
ispitivanja pod nazivom “Multicentri¢no, otvoreno, randomizovano ispitivanje 3 faze za
poredenje oralno primenjenog ABLOOI (asciminiba) i bosutiniba kod pacijenata sa
hroni¢énom mijeloidnom leukemijom u hroni¢noj fazi (CML-CP) koji su prethodno leceni sa
2 ili viSe inhibitora tirozin kinaze" Protokol CABLO01A2301, glavni istraziva¢ prof. dr Ivana
UroSevi¢,

23.

Dostavljanje obavestenja o SUSAR izvestaju koji nije dostupan glavnom istrazivacu niti
Clanovima studijskog tima za ispitivani lek kao u kliniCkom ispitivanju pod nazivom
“Randomizovano klinicko ispitivanje faze 3, za procenu efikasnosti 1 bezbednosti
posakonazola, u poredenju sa vorikonazolom, u leenju invazivne aspergiloze kod odraslih
pacijenta i adolescenata”, Protokol broj MK-5592-069, Faza III, glavni istraziva¢ prof. dr
Ivana UroSevi¢; izvestilac je prof. dr Svetlana Simi¢;

24,

Dostavljanje obavestenja o SUSAR izvestaju koji nije dostupan glavnom istrazivacu niti
¢lanovima studijskog tima za ispitivani lek kao u kliniCkom ispitivanju pod nazivom




»Randomizovana, dvostruko — slepa, aktivnim komparatorom kontrolisana klini¢ka studija
trece faze za  procenu  bezbednosti,  podnosljivosti i efikasnosti
imipenema/cilastatina/relebaktama (MK-7655A) u poredenju sa
piperacilinom/tazobaktamom kod pacijenata sa bolnicki steCenom bakterijskom
pneumonijom ili bakterijskom pneumonijom udruZzenom sa mehanickom ventilacijome,
Protokol broj MK-7655A-014, glavni istraziva¢ prim. dr Nada Ikoni¢; izvestilac je prof. dr
Svetlana Simi¢;

25.

Dostavljanje obavestenja o SUSAR izvestajima (dostavljeni direktno Etickom odboru putem
e-maila) za klini¢ko ispitivanje pod nazivom “Randomizovana, dvostruko slepa, placebo
kontrolisana, multicentricna studija treée faze sa paralelnim grupama u cilju procene
bezbednosti 1 efikasnosti ustekinumaba kao indukcione terapije i terapije odrzavanja kod
pacijenata sa umereno do teSsko aktivnim oblikom ulceroznog kolitisa” Protokol
CNTO1275UCO03001, glavni istraziva¢ prof. dr Dragomir Damjanov, izvestilac je prof. dr
Svetlana Simi¢;

26.

Dostavljanje obaveStenja o SUSAR izvestajima (dostavljeni direktno Etickom odboru putem
e-maila) za klinicko ispitivanje pod nazivom “Multicentri¢na, randomizovana, dvostruko
slepa, placebo kontrolisana studija sa paralelnim grupama, za ispitivanje ustekinumaba kod
pacijenata sa aktivnim sistemskim eritemskim lupusom” Protokol CNTO1275SLE3001, Faza
111, glavni istrazivac prof. dr Igor Miti¢, izvestilac je prof. dr Svetlana Simi¢;

27.

Dostavljanje obavestenja o SUSAR izvestajima koji nisu dostupni glavnom istrazivacu niti
¢lanovima studijskog tima za ispitivani lek Filgotinib kao u klinickom ispitivanju pod
nazivom iz klini¢kih ispitivanja pod protokolima:

- Protokol GS-US-419-3895 glavni istraziva¢ prof. dr Dragomir Damjanov,

- Protokol GS-US-419-3896 glavni istraziva¢ prof. dr Dragomir Damjanov,

- Protokol GS-US-418-3899 glavni istraziva¢ prof. dr Dragomir Damjanov,

- Protokol GS-US-418-3898 glavni istraziva¢ prof. dr Dragomir Damjanov,

izvestilac je prof. dr Svetlana Simi¢,

28.

Razno

DISERTACIJE, STRUCNI, NAUCNI I STUDENTSKI RADOVI

29.

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti za sprovodenje istrazivanja radi izrade
doktorske disertacije pod nazivom “Determinante najée$¢ih nezeljenih ishoda trudnoce u
opstoj 1 specificnoj populaciji trudnica” podnosilac zahteva dr Marko Ilin¢i¢;

30.

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti za sprovodenje istraZivanja radi izrade
diplomskog rada pod nazivom “Ciklodestruktivne procedure u lecenju glaukoma”
podnosilac zahteva Marija Vasin;

31.

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti za sprovodenje istrazivanja radi izrade
diplomskog rada pod nazivom “Polifarmacija u lecenju shizofrenog poremecaja” podnosilac
zahteva Marko Ili¢;

32.

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti za sprovodenje istrazivanja radi izrade
studentskog rada pod nazivom “Morfoloska analiza karlicnog prstena Zena na snimcima
kompjuteriozovane tomografije” podnosilac zahteva Milan Milinkov;

33.

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti za sprovodenje istrazivanja radi izrade
studentskog rada pod nazivom “Endometrioza u kohorti pacijentkinja sa uterinim krvarenjem
u novorodenackom periodu” podnosilac zahteva Nina Dradina;

PREDSEDNIK ETICKOG ODBORA
Prof. dr Aleksandar Savi¢, s.r.




